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Bridion (sugammadex)
A Bridion-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Bridion és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Bridion a rokurdnium és a vekuronium nevi izomlaziték hatasanak megszlintetésére alkalmazott
gydgyszer. Az izomlazitdk olyan gyogyszerek, amelyeket bizonyos tipusi m(itétek soran alkalmaznak
az izmok ellazitasara, beleértve azokat az izmokat is, amelyek a Iégzésben segitik a beteget. Az
izomlazitdk megkonnyitik a sebész szamara a m(tét elvégzését. A Bridion-t arra alkalmazzak, hogy
felgyorsitsak az izomlazitok hatasanak megsz(inését, rendszerint a m(itét végén.

A Bridion olyan feln6tteknél alkalmazhatd, akik rokurdniumot és vektoriumot kaptak, valamint olyan
gyermekeknél, akik rokurdéniumot kaptak, szlletésiukt6l 17 éves korig.

A Bridion hatéanyaga a sugammadex.
Hogyan kell alkalmazni a Bridion-t?

A gyogyszer csak receptre kaphato, és kizardlag aneszteziolégus (az anesztézia teriletére szakosodott
orvos) adhatja be, illetve anesztezioldgus felligyelete alatt adhatd be. A gydgyszert egyszeri vénas
injekciéban kell beadni. Az adag a beteg életkoratol, testsulyatdl és attdl fiigg, hogy az izomlazitd
milyen mértékben hat az izmokra.

Tovabbi informacidért a Bridion alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bridion?

A Bridion hatéanyaga, a sugammadex, az izomlazitokat szelektiven megkot6 szer. Ez azt jelenti, hogy
a rokuronium és a vekuronium nevl izomlazitdkhoz koétédik, és olyan komplexet képez, amely
inaktivalja az izomlazitokat, gatolva azok hatasat. Ennek eredményeként a rokuronium és a
vekuronium izomlazité hatdsa megsz(inik, és az izmok Ujra normalisan kezdenek mikédni, beleértve a
Iégzést segitd izmokat is.
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Milyen el6nyei voltak a Bridion alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Bridion-t négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk, 6sszesen 579 olyan felnGtt részvételével, akiken
izomlazitok alkalmazasaval jaré mitétet végeztek. A hatasossag fé6 mutatdja a vizsgalatok
mindegyikében az volt, hogy mennyi id6 telt el az izomm(ikédés helyreallasaig.

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Bridion a neosztigminnél (az izomlazitok hatasanak
megsziintetésére alkalmazott masik gydgyszer) hatasosabban cstkkentette az izommiikodés
helyreallasaig eltelt id6t, mind a rokuréniummal, mind a vekuréniummal végzett, kézepes mértékl
vagy er@s izomlazitast kévetden.

Két vizsgalatban, amelyekben ¢sszesen 282 beteg vett részt, a Bridion hatasat a rokurdnium vagy
vekurénium, illetve cisz-atrakurium (egy masik izomlazitd) utan alkalmazott neosztigmin hatasaval
hasonlitottak 0ssze. Kozepes mérték(i izomrelaxacié utan a helyreallasig eltelt atlagos id6 a Bridion
esetében 1,4 és 2,1 perc kozott volt, mig a neosztigmin esetében 17,6-18,9 perc volt.

Egy harmadik, 182 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Bridion és a neosztigmin hatdsossagat
hasonlitotték 0ssze rokuréniummal vagy vekuréniummal végzett ers izomlazitast kovetden. Az erGs
zomlazitas utan az izommuikodés helyreallasa a Bridion alkalmazasaval atlagosan korilbelll 3 percet
vett igénybe, mig a neosztigmin esetében kortlbelll 49,5 percet.

Egy negyedik vizsgalatban, amelyben 115 beteg vett részt, a Bridion hatasossagat tanulmanyoztak a
rokuréonium altal kivaltott izomlazitd hatas gyors visszaforditdsaban, szemben a szukcinilkolinnal (egy
masik izomlazitd szer) végzett izomlazitast kévetd spontan normalizalédassal. A Bridion-t kapd betegek
izommuikodése 4,2 perc elteltével helyredllt, szemben az izomlazitdsbdl spontan normalizalédé
betegeknél tapasztalt 7,1 perccel.

Két tovabbi vizsgalatban a rokurénium vagy vekuréonium beadasat kovetGen a Bridion hatdsossagat
tanulmanyoztak gyermekeknél és serdul6knél. Egy vizsgalat soran, amelyben 288 gyermek és serdild
(2 és 17 év kozottiek) vett részt, megallapitottak, hogy a mérsékelt izomlazitasbdl valo feléplilés
atlagos ideje 1,6 perc volt a Bridion-t kapoknal, mig a neosztigminnal kezelteknél 7,5 perc volt. A
hatas a teljes korcsoportban konzisztens volt. Az er6s izomlazité hatds megszlinése esetén az atlagos
id6tartam 2 perc volt a Bridion-nal kezelt gyermekeknél és serdiil6knél, ami hasonlé a felndtteknél
megfigyelt hatashoz.

Egy masodik vizsgalatban, amelyben 145, legfeljebb 2 éves korl gyermek vett részt, a Bridion és a
neosztigmin hatdsat hasonlitottdk 6ssze a rokurdénium vagy vekurdnium altal okozott izomlazité hatas
visszaforditasaban. A Bridion-nal kezelt gyermekeknél atlagosan 1,4 perc elteltével sz(int meg a
kozepes fokl izomlazulds, szemben a neosztigmint kapd gyermekeknél tapasztalt 4,4 perccel. Az erGs
izomlazitas helyredllasa a Bridion-nal kezelt gyermekeknél atlagosan 1,1 perc elteltével kovetkezett be,
ami hasonld a 2-17 év kozotti gyermekeknél és a felnGtteknél tapasztaltakhoz.

Milyen kockazatokkal jar a Bridion alkalmazasa?

A Bridion alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Bridion leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a kbhogés, az
érzéstelenités miatti 1éguti problémak, az érzéstelenitésbdl ered6 egyéb szovédmények, a csokkent
vérnyomas és a sebészeti beavatkozasbdl eredd egyéb szovédmények, példaul a szivritmus valtozasa.
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Miért engedélyezték a Bridion forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Bridion feln6tteknél hatasosnak bizonyult a rokurénium és a vekurdénium izomlaziték hatdsanak
visszaforditasaban; gyermekeknél hatdsosnak bizonyult a rokurénium hatasanak visszaforditasaban. A
Bridion biztonsagossaga elfogadhatonak tekinthetd. Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség megallapitotta,
hogy a Bridion alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az
EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bridion biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bridion biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Bridion alkalmazasaval kapcsolatban felmertlé informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bridion alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Bridion-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2008. julius 25-én a Bridion az Eurdpai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Bridion-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bridion.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 01-2025.
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